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Session III : 저작권과 자료 공유

임상시험 자료 공유 

(Data Sharing for Clinical Trial) 

임상시험 자료 공유 관련 체크리스트

• 임상시험 연구 진행 시 연구자료를 공유해야 하는가?

• 임상시험 연구 시작 시 연구자료 공유 계획을 미리 세워야 하는가?

• 임상시험 논문 제출 시 연구자료 공유에 대한 계획을 어떻게 제출해야 하는가?

• 임상시험 연구자료를 공유하려면 어떻게 해야 하는가?

• 임상시험 연구자료 공유 관련 법적 사항은 무엇인가?

1. 자료 공유의 목적과 중요성

연구자료의 공유는 연구의 중복을 막고 과학을 발전시키며 인간 질환의 이해도를 증진하기 위해, 그리고 

임상시험 디자인이나 효율을 증대하기 위해 권장되고 있다[1,2]. 주요 선진국에서는 공적 지원에 의해 수

행된 연구에서 생산되는 연구 데이터의 공유 및 활용을 위한 정책과 인프라 구축이 적극적으로 추진되고 

있다. 1997년 미국 식품의약국 현대화법(Food and Drug Administration Modernization Act)은 심각하고 

생명을 위협하는 질병에 대한 약물 관련 임상시험은 온라인 데이터베이스(ClinicalTrials.gov)에 공개 등록

하도록 의무화했고, 2013년 유럽 의약품기구(European Medicines Agency, EMA)와 미국 식품의약국(Food 

and Drug Administration, FDA)에서는 마케팅 관련 서류는 공유되어야 한다고 권고하였다[2]. 국내에서도 

2019년 국가 연구개발 과제 제안 시 데이터 관리 계획을 제출하도록 관련 규정이 개정되었다[3].  

미국 3개 기관에서 771명의 연구자 및 연구 참여자를 대상으로 진행한 설문조사에서는 응답자의 93%

가 대학 연구자들에, 82%가 영리 회사에 자신의 자료가 공유되는 것을 허용한다고 답변하여 적절한 보안 

장치가 마련되어 있다면 자신의 자료가 다양한 용도로 공유되는 것을 대부분 허용하는 추세를 보였다. 임
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상시험 자료 공유의 이점으로, (1) 임상시험에 참여하는 사람들에게 가능한 한 가장 과학적인 이득을 주도

록 임상시험을 만들 수 있고, (2) 많은 임상시험에서 얻은 포괄적 자료를 이용하여 비교적 드문 질환에 대한 

이해를 늘릴 수 있고, (3) 환자들에게 더 많은 건강 관련 정보를 제공할 수 있고, (4) 이미 합쳐진 정보를 이

용함으로써 과학적 질문에 더 빨리 답변할 수 있고, (5) 다른 과학자나 회사들이 수행한 자료의 정확성을 재

확인할 수 있고, (6) 임상시험 자료의 은폐나 왜곡을 막을 수 있고, (7) 연구 관련 비용을 줄일 수 있고, (8) 새

로운 신약 개발비용을 줄일 수 있고, (9) 약제의 안전성 관련 고소에서 변호사의 증명 과정에 도움이 됨이 

제시되었다. 다만 자료 공유로 인해 다른 사람들이 임상 시험에 등록할 의향이 줄어들 수 있다는 점, 자료가 

과학적 분석보다는 상업적 홍보 등의 목적으로 사용될 위험, 본인의 자료가 출처 표기 없이 도용될 위험, 연

구자나 기업으로 하여금 새로운 임상시험을 진행하는 것 보다는 공유된 자료를 이용하여 쉽게 새로운 결

과를 도출하는 경향을 유도할 위험, 개인정보 유출 위험, 질이 좋지 않은 정보 공유 위험 등에 대한 우려도 

제기되었다[4].

2. 자료 공유 계획 

국제의학학술지편집인위원회(International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE)는 모든 중재

적 임상시험(interventional clinical trials)에 대해 자료 공유 계획(data sharing plan)을 명확히 하고 이를 임상

시험 등록 단계에서 포함하도록 요구하고 있다[5]. 

1)  2018년 7월 1일부터 ICMJE 회원 학술지에 중재적 임상시험 결과를 보고할 때는 자료 공유 선언문

(data sharing statement)을 포함한다. 

2)  2019년 1월 1일 이후 대상자 모집을 시작하는 임상시험은 ClinicalTrials.gov 등에 임상시험을 등록할 

때 자료 공유 계획을 함께 제출해야 하며, 임상시험 등록 후 자료 공유 계획에 변동사항이 발생하였을 

경우 이를 논문 투고 또는 출판 시에 명기하고 임상시험을 등록한 곳에 기록으로 남긴다. 

ICMJE의 방침은 임상시험 대상자의 인권 보호에 중점을 두고 있으며, 연구의 투명성 담보, 중복된 자료 

수집 예방, 공유 자료를 이용한 부가적 연구의 진작 등을 목적으로 하고 있다. 

3. 자료 공유 선언문

ICMJE가 제시한 자료 공유 선언문은 다음 사항을 기술해야 한다. 
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1) 개인 식별 정보를 제거한 참여자 자료 공유 여부

2) 공유될 특정 자료 유형

3) 추가 관련 문서의 제공 여부(예: 연구 프로토콜, 통계 분석 계획 등)

4) 데이터가 공개될 시점과 지속 기간

5) 데이터 접근 기준(접근 대상, 분석 유형, 제공 메커니즘 포함)

4. 자료 공유 모형

자료 공유 계획을 제시할 때는 자료 공유 방법(모형)을 함께 제시할 필요가 있다. 임상시험 데이터 공유 

모형은 연구자와 기타 이해관계자 간의 데이터 공유를 촉진하여 연구의 투명성과 협업을 강화하는 데 중

요하다. 자료 공유를 위해 안전한 익명화 기술, 자료 표준화, 대용량 데이터 관리, 보안 프로토콜 등이 필수

적이다. 공유 모형은 목적과 접근 방식에 따라 다양한 유형으로 분류될 수 있으며, 주요 유형은 다음과 같다

[6,7]. 

1) 임상시험 등록 시스템(Trial registries)

진행 중이거나 완료된 임상시험에 대한 정보를 중앙에서 관리하며, 연구 설계, 모집 상태 및 요약 결과 등

을 포함하여 연구의 투명성을 높이고 중복 연구를 방지하는 데 기여한다. 

예)  미국의 ClinicalTrials.gov, 세계보건기구(World Health Organization )의 International Clinical Trials 

Registry Plat-form (ICTRP), 유럽연합의 EU Clinical Trials Register 

2) 결과 저장소(Result repositories)

임상시험의 결과 데이터를 저장하고 공개하는 플랫폼으로, 연구자들이 연구 결과를 공유하고 다른 연구

자들이 이를 활용할 수 있도록 지원한다.

예) the ClinicalStudyDataRequest.com, the Yale Open Data Access Project, Project Data Sphere

3) 오픈 데이터 플랫폼(Open data platforms)

모든 연구자와 일반 대중이 접근할 수 있는 공개 데이터 플랫폼으로, 데이터의 자유로운 활용과 재사용

을 촉진한다. 

예) Clinical Study Data Request, Project Data Sphere, Vivli, the Yale Open Data Access Project
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4) 스폰서 전용 플랫폼(Sponsor-specific platforms)

제약회사나 연구기관 등 특정 스폰서가 자체적으로 운영하는 데이터 공유 플랫폼으로, 해당 기관의 연구 

데이터에 대한 접근을 관리하고 통제한다. 이러한 플랫폼은 데이터의 보안과 기밀성을 유지하면서도 필요

한 경우 데이터 공유를 가능하게 한다. 

예)  GlaxoSmithKline (GSK) Clinical Study Register, the Roche Clinical Study Data Request Site, Pfizer 

Clinical Trial Data and Information Sharing

5) 컨소시엄 기반 플랫폼(Consortium-based platforms)

여러 기관이나 연구자가 모여 구성한 컨소시엄이 운영하는 플랫폼으로, 공동의 연구 목표를 달성하기 위

해 데이터와 자원을 공유한다. 

5. 법적 고려 사항 

대한민국의 개인정보 관련 개인정보 보호법 및 생명윤리법은 다음과 같다.  

1)  「개인정보 보호법」 제18조(개인정보의 목적 외 이용 ∙ 제공 제한): “개인정보처리자는정보주체로부터 

별도의 동의를 받은 경우 등에는 정보주체 또는 제3자의 이익을 부당하게 침해할 우려가 있을 때를 제

외하고는 개인정보를 목적 외의 용도로 이용하거나 이를 제3자에게 제공할 수 있다”[8].

2)  「생명윤리 및 안전에 관한 법률」 제18조(개인정보의 제공): “연구대상자로부터 개인정보를 제공하는 

것에 대하여 서면 동의를 받은 경우에는 기관위원회의 심의를 거쳐 개인정보를 제3자에게 제공할 수 

있다”[9].

6. 결론 

임상시험 자료 공유는 과학적 혁신을 촉진하는 중요한 도구로 자리 잡고 있다. 연구자는 연구 설계 단계

에서 자료 공유 계획을 명확히 수립하고, 학술지 편집인은 논문 투고 시 자료 공유 계획의 타당성을 평가할 

수 있는 지침을 마련해야 한다. 연구자, 학술지, 규제 기관은 자료 공유의 이점과 법적, 윤리적 고려 사항 간 

균형을 유지하며, 투명성과 신뢰를 강화하는 방향으로 자료 공유 정책을 발전시켜야 한다.
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